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РЕЗЮМЕ
Въведение: Централизираното разтваряне на цитостатици в болничната аптека е модерен 
и икономичен начин за приготвяне на този тип лекарствени продукти. При него се използва асеп-
тичен метод на работа, който гарантира  качеството на получените разтвори при осигуряване 
безопасността на персонала и опазване на околната среда.
Цел: Оценка на изпълнението на промяната в наредба на Министерство на здравеопазването 
на Република България за въвеждане на централизирано разтваряне на цитостатици в болничните 
аптеки на лечебни заведения с онкологични и/или онкохематологични отделения три години след 
нейното приемане.
Методология: Проучване, проведено по телефона и/или чрез онлайн комуникация сред ръково-
дителите на болничните аптеки към лечебни заведения в България. Периодът на реализиране е 
март-април 2019 година. 
Направен е анализ на резултатите и той е сравнен с регистрите на Министерство на здраве-
опазването.
Резултати: От 40 лечебни заведения с онкологични и/или онкохематологични отделения 18 имат 
централизирано разтваряне на цитостатици в болничните аптеки спрямо 3 преди приемането на 
наредбата. Други няколко са в процес на реконструиране на аптеките и предстоящо въвеждане. При 
60 процента от болничните аптеки в дейностите по разтваряне на цитостатици участват меди-
цински сестри в нарушение със законовата рамка..
Заключение: Процесът на въвеждане на централизирано разтваряне на цитостатици в болнич-
ните аптеки в България е започнал. Все още пред лечебните заведения има редица предизвикател-
ства, свързани най-вече с финансовите инвестиции, които трябва да бъдат направени. Сериозен 
проблем е и липсата на достатъчно квалифициран фармацевтичен персонал в болничните аптеки, 
която често пъти налага дейностите да се извършват от медицински сестри.
Ключови думи: болнични аптеки, цитостатици, централизирано разтваряне
ABSTRACT
Introduction: Centralized preparation of cytostatics in a hospital pharmacy is a modern and economical 
way of preparing this type of medicinal product. It uses an aseptic method of operation that guarantees the qual-
ity of the solutions obtained while ensuring the safety of personnel and protecting the environment.
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Въведение
Потенциални рискове при работа с ци-
тостатични лекарства 
От началото на 80-те години на 20 век започват 
да се появяват данни за опасностите, свързани с бо-
равенето с цитотоксични лекарства и потенциални-
те рискове за фармацевтите и медицинските сестри 
(1). Този проблем за здравето довежда и до множе-
ство промени в нормативната уредба на европейско 
и световно ниво (2). В допълнение, Международната 
агенция за изследване на рака (IARC) разпозна ня-
кои от цитотоксичните лекарства като „канцероген-
ни“ или „вероятно канцерогенни“ за хората (Табл. 
1) (3). Класификацията на IARC е широко призната 
като международен референтен стандарт (4).
В научната литература през този период има 
публикувани статии, които описват събития при 
персонал, боравещ с цитотоксици, като загуба на 
плода и малформации през първия триместър на 
бременността и безплодие (5-7). По това време пре-
поръки и контролни действия относно оборудването 
и защитните мерки за работещите с канцерогенни 
вещества почти не съществуват. (8). Подготовката 
и прилагането на цитотоксичните лекарства е било 
почти напълно извършвано в нормалните работни 
зони в болницата, като сестринската стая или каби-
нета за прегледи (9).
През 21 век, централизираното разтваряне на 
цитостатици в болничната аптека се утвърждава 
като най-модерния, стерилен и икономичен начин за 
приготвяне на този тип лекарствени продукти (10). 
При него максимално добре се запазва здравето на 
персонала и количеството на загуби от лекарствата 
при работа е минимално. Възможна и употребата на 
роботизирани и полуавтоматични системи (11). Съ-
ществуват и са утвърдени множество ръководства 
и препоръки, които трябва да се спазват, за да бъде 
гарантирана безопасността при работа (12).
Цел
Оценка на изпълнението на промяната в наредба 
на Министерство на здравеопазването на Република 
България за въвеждане на централизирано разтваря-
не на цитостатици в болничните аптеки на лечебни 
заведения с онкологични и/или онкохематологични 
отделения три години след нейното приемане.
Методология
Проучване, проведено по телефона и/или чрез 
онлайн комуникация сред ръководителите на бол-
Aim: The aim of this article is to evaluate the implementation of the change in an ordinance of the Ministry 
of Health of the Republic of Bulgaria for the introduction of centralized preparation of cytostatics in hospital phar-
macies of oncology and/or onco-hematology wards three years after its adoption.
Methodology: A survey conducted by telephone and/or through online communication among the heads of 
hospital pharmacies in hospitals in Bulgaria was used. The implementation period was March-April 2019.
The results were analyzed and compared with the registers of the Ministry of Health.
Results: Out of 40 medical establishments with oncology and/or onco-hematology wards, 18 have central-
ized dissolution of cytostatics in hospital pharmacies compared to 3 before adopting the ordinance. Another 
few are in the process of reconstructing the pharmacies and their upcoming introduction. Nurses participate in 
cytostatic dissolution activities in 60 percent of hospital pharmacies in violation of the legal framework..
Conclusion: The process of introducing centralized preparation of cytostatics in hospital pharmacies in Bul-
garia has begun. There are still a number of challenges for healthcare institutions, mainly related to the financial 
investments that need to be made. A serious problem is the lack of sufficiently qualified staff in hospital pharma-
cies, which often requires that nurses perform their activities.
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Група 1 индустриални процеси, химични съединения или групи от тях, които са канце-рогенни за човека. 120 продукта
Група 2А продукти, класифицирани като вероятни канцерогенни за човека с висока сте-пен на вероятност за канцерогенност 82 продукта
Група 2В продукти, класифицирани като вероятни канцерогенни за човека с ниска сте-пен на вероятност за канцерогенност 311 продукта
Група 3 продукти, които не могат да се смятат за канцерогенни за човека. 500 продукта
Табл. 1. Класификацията на IARC за канцерогенността на веществата
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ничните аптеки към лечебни заведения в България. 
Периодът на реализиране е март-април 2019 година. 
Направен е анализ на резултатите и той е срав-
нен с регистрите на Министерство на здравеопазва-
нето.
В основния нормативен документ, определящ 
устройството, реда и организацията на работа в ап-
теките в Република България – Наредба 28 от 9 де-
кември 2008 г. на Министерство на здравеопазване-
то на Република България, през октомври 2015 годи-
на се прави промяна, съгласно която цитостатиците 
трябва да се приготвят в аптеката на съответното ле-
чебно заведение във вид за директно приложение на 
пациента. Дава се гратисен период от шест месеца 
за подготовка на болниците. Преди влизането в сила 
на промяната в нормативната уредба, централизира-
но приготвяне на цитостатици в България има само 
в аптеките на три лечебни заведения – една частна 
болница и две държавни, като в държавните е запо-
чнало същата година (2015). През октомври 2016 го-
дина Министерство на здравеопазването одобрява 
„Правила за изменение и допълнение на правилата 
за добра фармацевтична практика“, където са опи-
сани изисквания към дейностите на аптеките в ле-
чебните заведения, включително и приготвянето на 
цитостатици. Съгласно нормативната рамка право 
да извършват дейности по приготвяне на лекарстве-
ни продукти за системно лечение на злокачествени 
заболявания във вид за директно приложение на 
пациента имат само тези аптеки на лечебни заведе-
ния, които имат включена в разрешението си дей-
ност – приготвяне на лекарствени продукти по 
магистрална и фармакопейна рецептура, вклю-
чително на лекарствени форми за очи и разтвори 
за парентерално приложение. Настоящата статия 
прави преглед на състоянието на болничните ап-
теки, отпускащи лекарства за системно лечение на 
злокачествени заболявания три години по-късно. 
Данните са актуални към края на месец април 2019 
година.
За този период общо 40 болници отпускат ци-
тостатици за лечение на злокачествени заболявания 
и извършват дейности по медицинска онкология и/
или клинична хематология. В проведения анализ са 
включени 39 лечебни заведения, като изключването 
на УМБАЛ „Канев“ се наложи поради прекратяване 
на работа с лекарствени продукти за системно лече-
ние на злокачествени заболявания през последната 
година.
След промените в Наредба 28 от 9 декември 
2008 г. на Министерство на здравеопазването на 
Република България лечебните заведения, в които 
се предписват и отпускат лекарства за системно ле-
чение на злокачествени заболявания, са задължени 
да  преустроят болничните си аптеки и да преминат 
към централизирано разтваряне на цитостатици в 
тях. Това е необходимо условие и за сключване на 
договор с НЗОК и подлежи на контрол и от НЗОК, 
към юни 2018 г. 30% от тях все още нямат включе-
на в разрешението им дейност приготвяне на ле-
карствени продукти по магистрална и фармако-
пейна рецептура, включително на лекарствени 
форми за очи и разтвори за парентерално при-
ложение. Към април 2019 г. 18% (7 болници) про-
дължават да са в нарушение и да нямат променен 
лиценз, като 4 от тях са с държавни или общински, 
а 3 са частни. 
Шестмесечният гратисен период, който беше 
даден от МЗ за стартиране на разтваряне на ци-
тостатиците в болничните аптеки, не беше достатъ-
чен, за да се осъществят ремонтни дейности и да се 
организира процесът. 
Привеждането на помещенията, определени за 
целта, в съответствие с изискванията за приготвя-
не на разтвори за парентерално приложение, както 
и закупуването на оборудване, което да осигурява 
Фиг. 1. Разпределение на болниците включени в проучването 
според тяхната собственост
Фиг. 2. Разпределение при държавните болници, въз основа на 
това дали имат централизирано разтвяряне на цитостатици
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защита на персонала, продукта и околната среда от 
действието на цитостатиците, изисква сериозни фи-
нансови ресурси. Едновременно с това не бяха одо-
брени стандарти, които да подпомогнат болниците 
при въвеждането на тази нова дейност. Документът, 
в който има разписани най-общи изисквания към по-
мещенията за приготвяне на цитостатици – „Прави-
ла за изменение и допълнение на правилата за добра 
фармацевтична практика“, е одобрен през октомври 
2016 г., т.е. шест месеца след изтичане на гратисния 
период. Към април 2019 г. в 31% от лечебните заве-
дения, в които се предписват и отпускат лекарства 
за системно лечение на злокачествени заболявания, 
няма централизирано разтваряне на цитостатици, 
което означава, че те се приготвят от медицински 
сестри в клиниките или отделенията.
Друг сериозен проблем е липсата на достатъчен 
персонал в болничните аптеки. Много от лечебните 
заведения започнаха да назначават допълнително 
хора, за да се спази изискването цитостатиците да 
се приготвят задължително от фармацевти в бол-
ничната аптека. 
На следващите фигури е представено разпреде-
лението на болниците в зависимост от собственост-
та и съответно участието на медицински сестри при 
приготвянето на цитостатици. Прави впечатление, 
че и при държавните и при частните такива съотно-
шението е еднакво и преобладават тези, при които 
сестрите са част от процеса.
Все още обаче има болници, в които броят на 
фармацевтите не е променен, което предопределя 
разтварянето на цитостатиците да става от меди-
цински сестри.
Заключение
Процесът на въвеждане на централизирано 
разтваряне на цитостатици в болничните аптеки в 
България е започнал. Все още пред лечебните за-
ведения има редица предизвикателства, свързани 
най-вече с финансовите инвестиции, които трябва 
да бъдат направени. Сериозен проблем е и липсата 
на достатъчно квалифициран фармацевтичен персо-
нал в болничните аптеки, която често пъти налага 
дейностите да се извършват от медицински сестри в 
нарушение със законовата рамка.
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